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(57) Abstract: Disclosed is a device to be used in 
healing processes, comprising a flexible double- 
walled inflatable tube segment (2) which encloses 
a hollow space (8). 



(57) Zusaimnenfassung: Vorrichtung zur 
Verwendung bei Heilprozessen, bestehend aus 
einem flexiblen doppelwandigen inflatierbaren 
Schlauchsegment (2) besteht, das einen 
Hohlraum (8) umschliesst. 
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Vorrichtung zur Verwendung bei Heilprozessen 
Beschreibung 

10 

Technisches Gebiet 

Die Erfindung befasst sich mit einer Vorrichtung zur Verwendung bei 
Heilprozessen, gemaft Oberbegriff des Anspruchs 1. 

15 

In der Medizintechnik sind Vorrichtungen bekannt, die zur Tamponade von 
Hohlraumen dienen. Die Vorrichtungen bestehen aus inflatierbaren elastischen 
Hohlkbrpern. Verschiedene GrbSen dieser Hohlkorper sind bekannt, um damit 
Ostien unterschiedlicher GroRe abdichten zu konnen. Verwendet werden auch 
20 Vorrichtungen die in ihrer auGeren Kontur so gestaltet sind, dass sie 
aufgeblasen einen Hohlraum voll ausfiillen konnen. 

Bei der Tamponade, insbesondere von Raumen im Bereich biologischer 
Gewebe, besteht das Problem, dass die Tamponade gegebenenfalls nicht 

25 vollstandig an die Kontur des Hohlraums angepasst ist und auf angrenzende 
Schleimhaute unerwunschte DrGcke ausubt. Dieses Problem wird dadurch 
verscharft, dass die Tamponierblase nicht residualvolumig gestaltet ist und 
hone Ruckstellkrafte bei dem verwendeten Wandmaterial bestehen. Bei einer 
Tamponade von Nasenhohlen besteht daruber hinaus noch das Problem, dass 

30 die Nasenhohle ein streng zentralgesteuertes lokal nicht beeinflussbares 
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Schwellkorpersystem aufweist, welches periodisch zirkadiane Druckschwan- 
kungen aufweist, welche sich zu dem Binnendruck einer nichtresidualvolumigen 
Tamponierblase addieren, wodurch die Gefahr verstarkt wird, dass durch die 
Tamponade die Gefafcperfusion des angrenzenden Gewebes unterbunden 
5 wird. Im Hinblick auf die sehr unterschiedlichen Grofcenverhaltnisse bei 
Nasennebenhohlen und der groSen Variationsbreite der interindividuellen 
raumlichen Ausformung und Volumina im Bereich anatomischer RSume, wird 
eine Vielzahl von anatomisch vorgeformten Vorrichtungen benotigt. Dieses ist 
sehr kostenaufwendig. 

10 

Neben den genannten Vorrichtungen zur Tamponade von Ostien 
beziehungsweise Hohlraumen, werden in der Medizintechnik Katheter 
verwendet, die aus einem elastischen Katheterschaft und einem daran 
angebrachten auffDIIbaren Ballonelement bestehen. Der Katheterschaft verfUgt 

15 uber einen AuffUllkanal der Qber eine Offnung in der Katheterwand in das 
Balloninnere mundet. Das Ballonelement selbst, dient vorrangig zur sicheren 
mechanischen Verankerung des Katheters. Au&erdem hat er haufig eine 
dichtende Funktion und verhindert beispielsweise dass Urin aus der Harnblase 
am Katheter vorbei durch die Harnrohre abflieBt. Der am Katheter befestigte 

20 Ballon ist bestrebt, beim Fiillen mit einem Fluid eine Kugelform anzunehmen. 
Dadurch Qberschreitet der groftte Querschnitt des Ballons den Querschnitt des 
Ostiums des Hohlraumes und verhindert damit die Retraktion durch 
Anschmiegen an dem Rand der Offnung des Hohlraumes. Die Kugelform des 
Ballons kann die Halte- und Dichtfunktion nur ungenugend erfullen, da sie unter 

25 Zugbelastung die Tendenz hat, eine spindelfbrmige Form anzunehmen und in 
das Ostium zu schlupfen, wodurch die Fixierung und die relativ kleine dichtende 
Kontaktflache zwischen Ballonwand und Rand des Hohlraumostiums verloren 
geht. Dieses ist ein Problem, das im Bereich biologischer Gewebe besondere 
Bedeutung hat, da die Ostien der Korperhohlen fur gewohnlich keine fixe Weite 

30 aufweisen. Aus diesem Grund auch, werden mehr oder weniger grofiflachige 
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Ruckhaltescheiben aus starrem Material an dem Katheterschaft angebracht, 
die aufgrund ihrer voluminosen Bauweise bei kleinen Ostien, die in dem 
Bereich von Millimetern liegen, nicht verwendbar sind. Daruber hinaus ist der 
kugelformige Ballon auf den durchgehenden Tragerkorper, das heilit den 
5 Katheterschaft, angewiesen, der insbesondere bei engen Raumen sehr storend 
wirken kann. 

Stand derTechnik 

10 

Durch die EP 0 624 349 B1 ist eine Vorrichtung zur Tamponade und zum 
Offenhalten von knochenbegrenzten Korperhohlen und Gangen nach 
chirurgischer Manipulation bekannt, bei der die AuBenkontur des Ballons im mit 
Fluid gefullten Zustand der Innenkontur der K6rperh6hle angepasst ist. Bei 
15 dieser Vorrichtung ist der Ballon als anatomisch idealisiert geformter Katheter 
ausgebildet und an die menschliche Stirnhohle oder SiebbeinhShle keilformig 
angepasst. Der Nachteil dieser Vorrichtung besteht vor allem darin, dass eine 
Vielzahl von Groften bei einer grolien Variationsbreite der Ausformung dieser 
Raume erforderlich ist. 

20 

Darstellung der Erfindung 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zu Grunde, eine Vorrichtung zur Verwendung 
25 bei Heilprozessen zu schaffen, weiche die oben angefuhrten Nachteile 
vermeidet und vielseitig einsetzbar ist. Die Vorrichtung soil moglichst sowohl bei 
der Tamponierung als auch bei der Anbringung von Kathetern verwendbar sein. 
Schlieftlich soil sie moglichst kostenglinstig hergestellt werden konnen und mit 
Bezug auf die naturlich gegebenen GroBen der Hohlraume in beiden Bereichen 
30 eingesetzt werden konnen. 
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Die Losung der gestellten Aufgabe erfolgt erfindungsgemaB durch die 
Merkmale des Anspruchs 1. Die Unteranspriiche 2 bis 27 geben vorteilhafte 
Weiterbildungen des im Anspruch 1 enthaltenen Erfindungsgedankens wieder. 

5 

Die Ausbildung der Vorrichtung als flexibles doppelwandiges inflatierbares 
Schlauchsegment, gibt die Moglichkeit eines weiten Anwendungsgebietes. 
Daruber hinaus ist die Vorrichtung sehr einfach herstellbar. 

10 In der einfachsten Ausfuhrungsform wird das Schlauchsegment durch eine 
Innenwand und eine AuBenwand gebildet, die einen Hohlraum umschlieBen, 
wobei mindestens die AuBenwand dUnnwandig und elastisch dehnbar ist. Bei 
der Einfuhrung eines Fluids, das heiBt, einer Flussigkeit oder eines Gases in 
das Schlauchsegment wird die AuBenwand des Schlauchsegmentes aufgefaltet 

15 und legt sich dabei an die WSnde des Ostiums oder an die Wande eines 
aufzufUllenden Hohlraumes an. Die Auffaltung und die efastische Dehnbarkeit 
der AuBenwand dient dabei der vollstandigen Anpassung der AuBenwand an 
die raumlichen Gegebenheiten. 

20 Von Vorteil ist, wenn das Schlauchsegment aus einem transparenten Material 
besteht. Als besonders geeignetes Material kommen hier Polyurethan, oder 
eine Polyurethan-Polyvinyilfloriertem-Mischung oder einem vergleichbaren 
Material auf Polyurethanbasis oder einem Polymer vergleichbaren Dehnungs- 
und Verarbeitungscharakteristika in Frage. Bei einer Verwendung diesen 

25 Materials kann das Schlauchsegment besonders dunnwandig hergestellt 
werden. Die anzustrebende Wandstarke liegt im Mikrometerbereich und zwar 
vorzugsweise bei 5 bis 15 Mikrometer. AuBerdem kann eine Sonde von auBen 
in das Schlauchsegment eingefuhrt und der Hohlraum von innen betrachtet 
werden. Ein solches Schlauchsegment kann sowohl als Tamponade von 

30 Hohlraumen oder Ostien als auch zur reversiblen, dichtenden Fixierung von 
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Kathetern verwendet werden, in dem es am Ende eines Katheters angeordnet 
ist. 

Die Vorrichtung ist aufgrund ihrer Eigenschaften besonders gut bei der 
5 Tamponade von natUrlichen oder kunstlich angelegten Ostien geeignet. Auch 
Katheter konnen in Hohlorganen wie Harnblase, Magen oder Darm gut fixiert 
werden. Durch die neue Fixierung resultiert auch eine bessere Dichtung gegen 
die Offnung des Hohlraumes als das bei einem kugelformigen Ballon moglich 
ware, da ein dichtender Kontakt nicht mit einer relativ kleinen Flache der 
10 Hohlraumwand unmittelbar benachbart zum Ostium des Hohlraumes 
stattfindet, sondern mit einer weit grolSeren Kontaktflache, die durch den durch 
das Schlauchsegment gegebenen, proximalen Toruswulst zustande kommt. 
Beim Fallen des inflatierbaren Schlauchsegmentes mit dem Fluid, entsteht ein 
langs gestreckter Torus mit besonders gQnstigen Dichtungseigenschaften. 

15 

Die Herstellung des Schlauchsegmentes erfolgt in besonders giinstiger Weise 
durch eine Invagination eines einwandigen Schlauchabschnittes. Ein 
Schlauchabschnitt von vorgegebener Lange, beispielsweise von 10 cm wird 
ineinander gestulpt, so dass beide Enden des Schlauchabschnittes in etwa 

20 ubereinander liegen. Die Enden konnen dann an ein Abschlusselement in der 
Form eines Rohrnippels oder auch an einer geeigneten Stelle eines Katheters 
befestigt werden. In den von den Wanden des so gebildeten 
Schlauchsegmentes entstandene Innenraum, wird ein Kanal fur die Zu- 
beziehungsweise Ableitung eines Fluids eingesetzt. Wird ein Fluid in den 

25 Innenraum des Schlauchsegmentes eingefuhrt, so faltet und dehnt sich die 
Au&enwand des Schlauchsegmentes auf und kann an entsprechender Stelle 
eingesetzt zur Tamponierung beziehungsweise Fixierung eines Katheters 
dienen. 
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Urn die besonders gute Wirkungsweise des Erfindungsgegenstandes erreichen 
zu konnen, wird das Schlauchsegment vor seiner Ausbildung durch 
Invagination als einwandiger Schlauch praformiert. Diese Praformierung wird 
bevorzugt so durchgefuhrt, dass der die Auftenwand des Schlauchsegmentes 
5 bildende Schlauchanteil nach der Invagination in der Rotationsebene des 
Schlauchsegmentes aufgeblaht einen Torus ergibt. Dabei kann die 
Praformierung unterschiedlich stark sein, das heiftt, dass nach der 
Praformierung und Invagination die Aufienwand des Schlauchsegmentes an 
dessen Innenwand mehr oder weniger gefaltet anliegt. Dabei ist es auch 
10 moglich, durch die Praformierung mindestens die an dem aulleren Ende des 
Schlauchabschnittes angrenzende nach der Inflation vorhandene Stirnwand 
verstarkt auszubilden, urn dadurch eine verbesserte Dichtwirkung fur 
Sonderfalle zu erreichen. 

15 Ganz generell wird bei der Praformierung des einwandigen Schlauches so 
vorgegangen, dass der Teil des Schlauches, welcher nach der Invagination die 
Innenwand des Schlauchsegmentes bildet, einen kleineren Querschnitt und 
eine grbfiere Wandstarke aufweist als der nach der Invagination die 
AuBenwand bildende Schlauchanteil. 

20 

Ganz generell ist auch vorgesehen, dass die Vorrichtung bezuglich des 
Volumens einer von ihr zu tamponierenden Korperhbhle residualvolumig 
gestaltet ist, das heifit, dass das Schlauchsegment im frei entfalteten Zustand 
ein grbfceres Volumen aufweist als die zu tamponierende Korperhohle. 

25 

Die Wandstarke, mindestens der Au&enwand des Schlauchsegmentes, liegt im 
Bereich von wenigen Mikrometern, so dass eine gute Entfaltung der 
AuBenwand moglich ist. Die bei einer Entfaltung in einem durch die Vorrichtung 
zu tamponierenden Hohlraum aus uberschussigem Wandmaterial 
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entstehenden Falten liegen in der Dimension einer Kapillare. Hierdurch werden 
Flussigkeiten aufgrund von Adhasionskraften darin festgehalten. 

Der in den Innenraum des Schlauchsegmentes mundende Kanal wird (jber 
5 einen flexiblen Verbindungsschlauch mit einem aufterhalb des 
Schlauchsegmentes gelegenen Ventil verbunden. Das Ventil kann als 
Lippenventil ausgebildet sein. Moglich ist es aber auch, den Kanal mit einer 
zirkularen Manschette aus flexiblem Material zu versehen, durch die ein 
Ruckstromen des Fluids aus dem Innenraum des Schlauchsegmentes 
10 verhindert wird. 

Bei einigen Anwendungsgebieten kann es von Vorteil sein, wenn die 
Auftenwand des Schlauchsegmentes aus einem polaren, in geringem MaBe 
wasserdurchiassigem Material gebildet ist. Dieses Material kann beispielsweise 
15 eine semipermeable Membran sein. 

Die Gestaltung der Vorrichtung als Schlauchsegment lasst es auch zu, dass zur 
Messung des transmuralen Druckes bei Inflation im Innenraum des 
Schlauchsegmentes ein Drucksensor angebracht ist. Dadurch lassen 
20 uberhohte Driicke bei der Inflation der Vorrichtung erkennen und vermeiden. 

Damit das Fluid nicht ungewollt aus dem Innenraum des Schlauchsegments 
entweicht, ist im Kanal an geeigneter Stelle ein Ventil angebracht. Hier sind 
verschiedene Bauformen bezuglich der Anbringungsstelle im Kanal als auch 
25 bezuglich der konstruktiven Ausbildung des Ventils selbst moglich. 

Gemali einer Variante kann auf das Schlauchsegment ein Klemmverschluss 
aufgeschoben werden, der zum teilweisen oder auch vollstandigen Abschluss 
des Kanals eine langs verschiebbare Manschette hat. Diese Manschette kann 
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gleichzeitig durch Verschieben auch die GroBe des Schlauchsegments selbst 
vorgeben. 

Schliefilich kann auf dem Rohrnippel bzw. dem Katheterschaft ein 
5 kragenformiges Widerlager angebracht sein, welches ein Einklemmen und 
Fixieren einer Hohlraumwand am Schlauchsegment ermoglicht. 

Das Schlauchsegment wird auf Grund der idealen Torusgeomentrie, die es bei 
der Inflation anstrebt, den gewollten Fixier- und Dichtanforderungen gerecht. 

10 Das Schlauchsegment kann in deflatiertem Zustand derart langs ausgestreckt 
zusammengefaltet liegen, dass es durch sehr enge Offnungen eingefuhrt 
werden kann. Als Positionierhilfe kann das Schlauchsegment bei Bedarf mit 
einem Fuhrungsstab oder einem Fuhrungsrohrchen ausgestattet sein. Der 
ausgestreckte Doppelschlauchkorper weist jedoch selbst durch das enge 

15 Aneinanderliegen von vier Wandschichten im deflatierten Zustand eine gewisse 
Steifheit auf, die es allein bereits moglich macht, ihn fur die meisten 
Anwendungen zu positionieren. Dieser Selbsttrageeffekt kann dadurch 
gesteigert werden, dass der invaginierte Schlauchwandteil wandstarker 
ausgebildet ist als der ubrige Teil des Schlauchsegments. 

20 

Bei Inflation der proximal bzw. der distal zusammengefassten Schlauchenden 
langs des ausgestreckten Schlauchsegments entsteht eine Relativbewegung 
der Schlauchwandenden und des Schlauchkorpers. Es kommt dabei bei 
fortgesetzter Inflation zu einer Schlauchwandmaterialverschiebung zwischen 

25 dem rotationsachsennah'en und dem rotationsachsenfernen Schlauchanteil, die 
ab dem Moment einsetzt, an dem sich die beiden der Rotationsachse 
zugewandten Schlauchpartien beruhren, und die unterhalten wird, bis sich die 
zusammengefassten Schlauchwandenden dem Rotationszentrum des sich 
entfalteten Torus maximal angenahert haben und damit die energetisch 

30 gunstigste Geometrie fur das inflatierte Schlauchsegment eingenommen ist. 
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Sind dabei die beiden zusammengefassten Enden des Schlauches au&erhalb 
der Hohlkorperwand fixiert, schmiegt sich das Schlauchsegment mit seiner 
ringformigen Wulst an die Wand des Hohlraums an und druckt die Wand an 
das kragenformige Widerlager an. Das Schlauchsegment wird in seiner 
5 Position gehalten, solange der Binnendruck aufrecht erhalten wird. 

1st das Schlauchsegment in deflatiertem Zustand proximal ausgestreckt, so 
resultiert bei Inflation eine Bewegung des Schlauchsegments nach distal, die 
geeignet sit, das Schlauchsegment in einen Hohlraum hinein zu entfalten. Das 
10 Schlauchsegment ist dadurch auch geeignet, Stoffe aus einem Hohlraum zu 
verdrangen. 

Das Schlauchsegment eignet sich auf Grund seiner dunnwandigen und 
residualvolumigen Gestaltung, die ohne durchgangigen Tragerkorper 

15 auskommt, besonders zur Tamponade strukturell komplizierter Raume bzw. 
von Raumen mit einer druckempfindlichen Schleimhaut, wie z.B. der 
Nasenhdhle und deren Nebenhdhlen. Es wird dadurch allgemeinen 
Anwendungen gerecht, bei denen eine direkte Obertragung des Binnendruckes 
ohne Addition von Retraktionskraft des Wandmaterials des Schlauchsegments 

20 auf die Korperhbhlenwand nbtig ist, urn auf diese Weise durch ein an den 
Kanal extern angeschlossenes Manometer den unmittelbar auf das umgebende 
Gewebe wirkenden Druck messen zu konnen, mit dem Ziel, durch die 
Tamponade den GefaRperfusionsdruck des angrenzenden Gewebes nicht zu 
uberschreiten. Die Torusform des Schlauchsegments bietet auch noch die 

25 Moglichkeit, einen Drucksensor, ohne dass er an der Grenzschicht zum 
umgebenden Gewebe stbrend wirkt, im Innenraum zwischen den 
rotationsachsennahen Schlauchanteilen des Doppelschlauchkorpers zu 
plazieren. Der hier gemessene Druck entspricht bei Residualvolumigkeit des 
Schlauchsegments dem Druck der uber die achsenfernen Schlauchanteile auf 

30 das umgebende Gewebe ubertragen wird. 
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1st das Schlauchsegment mit einer diinnen Wandung aus Polyurethan, durch 
welche sich Wasser in kleinen Mengen „hindurchl6st", ausgerustet, so kann das 
Schlauchsegment auch zur Drainage von Hohlraumen verwendet werden oder 
5 auch zur protrahierten Applikationen von polaren Medikamentenwirkstoffen, wie 
zum Beispiel N 2 0, durch die Wandung hindurch von innen nach auften. Eine 
Nutzung solcher Wirkungen in umgekehrter Richtung ist naturlich gleichfalls 
moglich. 

10 Die erfindungsgemafie Kombination von residualer Ballonbema&ung, mikro- 
dunnwandiger Ausfuhrung der Ballonhulle und schaft- bzw. katheterlosem Tam- 
ponadeschlauch macht die erfindungsgemafie Vorrichtung ebenfalls geeignet 
zum durchblutungsvertraglichen, nicht perfusionsunterbindenden Einbringen 
strahlender Medien, zum Beispiel zur Verbdung proliferierenden Gewebes im 

15 Rahmen chronisch entztindlicher Prozesse oder bei der praoperativen 
Tumorreduktion. Der Tamponadekbrper gestattet die vollstandige gewebever- 
tragliche Fullung auch komplex geformter knocherner Hohlraume, wie zum 
Beispiel der Nasennebenhbhlen, mit einem strahlenden Medium, wobei die 
ausgeubte transmural Kraft uber alle Flachen der Cavitat annaherd homogen 

20 ist, zu keiner relevanten Beeintrachtigung der Gewebeperfusion fuhrt und das 
Medium im Anschluft aus der Cavitat komfortabel und vollstandig entfernt 
werden kann. Wahrend bisher derartige Medien frei in den Kbrperhohlraum 
eingegeben werden und in der Regel nach Therapie nicht vollstandig 
zuruckgewonnen werden konnen, gestattet die vorliegende Schlauchtampo- 

25 nade somit eine vollstandige Entfernung des Strahlers, in dem die Tamponade 
abgesaugt und der gesamte Kbrper der Tamponade anschliefiend einfach 
zuruckgezogen wird. Der nuklearmedizinische Einsatz ist darUber hinaus 
denkbar bei der langfristigen perfusionsvertrag lichen Bestrahlung von 
Tumorgewebe in Hirn, Brust, Darm, intraabdominalen und intrathorakalen 

30 Organen, und naturlichen sowie chirurgisch erbffneten oder angelegten 
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Korperraumen. Zur Vermeidung ungewollter Exposition von Gewebe au&erhalb 
des zu therapierenden Areals kann die Tamponade durch entsprechende 
partielle Ummantelung bzw. durch Abschirmung mit einem fur die Strahlung 
undurchlassigen Material geschutzt werden. Das Material kann ein Metall sein 
5 und als separate Schicht oder als unmittelbarer Bestandteil des 
Schlauchsegmentes zur Anwendung gelangen, beispielsweise in Gestalt einer 
darauf aufgedampften, metallischen Schicht. 

Neben der radiotherapeutischen, nuklearmedizinischen Nutzbarkeit der 
10 Schlauchtamponade ist ebenfalls eine radiodiagnostische Verwendung 
denkbar. Statt eines Strahlers kann rontgendichtes Kontrastmittel in den 
Tamponadekorper eingebracht werden um Korperhohlraume oder Organe in 
toto darzustellen und eine direkte Exposition des Gewebes mit der Substanz zu 
vermeiden bzw. die systemische Aufnahme der Substanz in den 
15 Organismus auszuschlieSen. 

Ist das Schlauchsegment mit einem internen Ventilmechanismus ausgerustet, 
so kann das Schlauchsegment nach Inflation von der Fluidzufuhr getrennt 
werden. Dies macht es tnoglich, das Schlauchsegment im inflatierten Zustand, 

20 z.B. im Einsatz zur Tamponade der Nasenhohle, von storenden Zuleitungen zu 
trennen und das proximale Ende des Verschlusses, extern an der 
Korperoberflache zu fixieren. Dazu kann der ganz oder teilweise retratierte, 
doppelt langsgeschlitzte und bei der Retraktion uber dem Abschlusselement 
gespreizte Klemmverschluss dienen, wenn er in der Weise ausgefuhrt ist, dass 

25 er nicht auf der ganzen Lange geteilt vorliegt, sondern distal einen 
geschlossenen, das noch zusammengefaltete Schlauchwandmaterial 
umfassenden Rohranteil aufweist und proximal in einer beliebigen Position 
durch eine Manschette die Verschiebbarkeit gegen den darunter liegenden, 
nicht entfalteten, Schlauchanteil festgestellt werden kann. 

30 
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Fur den speziellen Fall der Nasentamponade nach einer Nasenseptum- 
operation kann das Schlauchsegment in der Weise genutzt werden, dass es in 
seiner zentralen, lichten Offnung mit einer Klammer ausgestattet wird, die 
einseitig den entfaltet drehrunden Doppelschlauchkoper zusammenrafft und so 
5 eine plane Anlageflache im Sinne einer Schiene fur das Nasenseptum moglich 
macht, wobei die Schienung durch die Tamponade des ubrigen Raumes der 
Nasenhohle mittels des nun kissenartigen, gegeniiberliegenden Teils des 
Schlauchsegements unterhalten wird. Der dem Nasenseptum anliegende 
Schenkel der klammerformig ausgebildeten Schiene kann dabei zusatzlich als 
10 Trager fur Therapeutika dienen und zur Aufrechterhaltung der Raffung des 
Schlauchwandmaterials am Abschlusselement fixiert werden. 

Die erfindungsgemaSe Relativbewegung zwischen aufgeblasenem Tampo- 
nadeschlauch und dem schlauchfixierenden Rohrnippel macht die vorliegende 

15 Schlauchtamponade in besonderer Weise nutzbar fur die Dichtung des Anus 
bei Patienten mit rektalem Inkontinenzsyndrom. Der ringfcrmige Wulst der sich 
beim Befallen des Tamponadekorpers einstellt, schmiegt sich von innen an den 
raktalen SchlieBmuskel und sitzt diesem wie eine dichtende Kappe auf. Wird 
der die Schlauchenden fixierende Nippel aulierhalb des Korpers plaziert und 

20 dort mit einem Widerlager verbunden, welches den fixierenden Nippel in der 
Analfalte halt und ein Hineingleiten des Nippels in den Anus bzw. das 
Rektum verhindert, fGhrt die Gegenbewegung von entfaltetem 
Tamponadeschlauch und extrakorporalem Fixierelement zu einer pressenden 
Dichtung des Ballonkorpers auf dem Rektumboden und wirkt so der 

25 Inkontinenz entgegen. 

Das Widerlager kann in Form eines ankerartigen, im wesentlichen.im rechten 
Winkel zum Ballonkorper stehenden Schlauch- oder Stabelement ausgefiihrt 
werden oder als dem fixierenden Nippel aufsitzender, eigenstandiger Ballon, 
30 der, als mogliche Ausfuhrungsvariante, uber das Full-Lumen des Inneren 
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Ballons mitversorgt wird. Ober das freie, offene Lumen des in sich 
zuruckgesttilpten Tamponierballons sowie einen entprechend ausgeformten 
Fixiernippel kann wiederum ein drainierender oder zuleitender Katheter 
eingefuhrt werden. 

5 

Das Schlauchsegment kann auch dazu dienen, an seiner Oberflache fixierte 
Substanzen oder Kdrper in unmittelbaren BerOhungskontakt mit der 
Korperhohlung zu bringen, urn die therapeutischen Effekte auf die zu 
behandelnde Stelle zu focussieren. Es ist beispielsweise mdglich, auf der 
10 Oberflache des Schlauchsegmentes nach auSen gefuhrte Elektroden zu 
fixieren, urn eine Stimulierung des Korpergewebes durch eine elektrische 
Spannung zu bewirken oder dort vorhandene Spannungen abzugreifen und zu 
messen. Die Elektroden bestehen regelmaftig aus Metall. Sie k6nnen 
aufgeklebt oder aufgedampft sein. 

15 

Ferner ist es moglich, auf dem Schlauchsegment Behalter oder Trager zu 
fixieren, die radioaktive oder chemotherapeutische Agentien enthalten. 
Derartige Behalter oder Trager konnen unmittelbar an die zu behandelnde 
Stelle angepresst werden, was die gezielte Behandlung erleichtert und es 
20 vereinfacht, unerwunschte Sekundarechaden an dem umgebenden, gesunden 
Gewebe zu vermeiden. 

Kurzbeschreibung derZeichnung 

25 Anhand mehrerer Ausfiihrungsbeispiele wird die Erfindung nachstehend naher 
erlautert: 

Es zeigen: 



30 Figur 1 schematisch einen praformierten Schlauchabschnitt, 
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Figur2 den praformierten Schlauchabschnitt nach Figur 1, durch 
Invagination ausgebildet zum Schlauchsegment, 

5 Figur 3 ein inflatiertes Schlauchsegment im Langsschnitt, 

Figur 4 einen Langsschnitt in schematischer Darstellung durch eine 
andere Ausbildungsform eines Schlauchsegmentes an einem 
Katheter, 

10 

Figur 5 ein Schlauchsegment im Langsschnitt mit einer eingesetzten 
Klammer und 

Figur 6 ein Schlauchsegment mit einem aufgeschobenen Klemmver- 
15 schluss. 



Ausfuhrung der Erfindung 

20 

In der Figur 1 ist ein Schlauchabschnitt 1 gezeigt, welcher fur die Herstellung 
eines Schlauchsegmentes 2 praformiert ist. Der Schlauchanteil 3, welcher die 
spatere Innenwand 4 des Schlauchsegmentes 2 bildet, ist, soweit es seine 
Wandstarke und seinen Innen- beziehungsweise AuBendurchmesser betrifft, 
25 unverandert. Dagegen ist der Schlauchanteil 5, welcher die spatere 
Aulienwand 6 des Schlauchsegmentes 2 bildet, erheblich aufgeweitet, wodurch 
die Wandstarke stark vermindert wurde. Auch das an diesen Schlauchanteil 5 
anschlieliende Schlauchende 7 ist teilweise aufgeweitet. Diese Praformierung 
wird in beheizbaren Formeiririchtungen durchgefuhrt. Als Material fur den 
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Schlauchabschnitt 1 beziehungsweise Schlauchsegment 2, wird ein 
transparentes Polyurethan verwendet. 

Zur Bildung des Schlauchsegmentes 2 wird das relativ stabile Schlauchteil 3 in 
5 den Innenraum des Schlauchanteils 5 eingedruckt und das Schlauchende 7 
ubergewaizt, so dass die in der Figur 2 gezeigte Form entsteht. 

In der Figur 2 ist die aufgefaltete Form eines Schlauchsegmentes 2, 
eingezeichnet. Zu diesem Zweck ist ein Fluid in den Innenraum 8, welcher von 
10 der Innenwand 4 und der Auftenwand 6 begrenzt ist, eingefullt. Bei entleertem 
Innenraum liegt die Auftenwand 6 in eingefaltetem Zustand an der Innenwand 
4 an. 

Die Figur 3 zeigt ein praktisches Ausfuhrungsbeispiel des Schlauchsegmentes 
15 2, wie es zur Tamponierung eingesetzt werden kann. Die beiden Enden 7 und 9 
des Schlauchsegmentes 2, sind von dem Abschlusselement 10 fluiddicht 
erfasst. Das Abschlusselement 10 ist in der Form eines Rohrnippels 
ausgebildet. Die in der Mitte des Rohrnippels 10 vorhandene Offnung 11 kann 
durch einen Stopfen 12 verschlossen werden. MSglich ist es aber auch, in die 
20 Offnung 11 einen Katheterschaft einzufuhren. Der Innenraum 8 des 
Schlauchsegmentes 2 ist an dem Kanal 13 angeschlossen, welcher fur die Zu- 
beziehungsweise Ableitung eines Fluids vorgesehen ist. Das Schlauchsegment 
2 ist inflatiert und stark vergrofSert dargestellt. In den Kanal 13 ist ein Ventil 14 
eingesetzt, das einen ungewollten Abfluss des Fluids aus dem Innenraum 8 
25 verhindert. Im Beispiel ist das Ventil 14 durch eine an sich bekanntes 
Lippenventil mit elastisch aneinanderanliegenden Ventillippen gebildet. 

Auf der Oberflache des Schlauchsegmentes 2 ist lokal ein Korper 23 fixiert, der 
eine chemotheraperutische Oder radioaktive Substanz enthalt. Die Korper wird 
30 im aufgeblahten Zustand des Schlauchsegmentes mit der zu behandelnden 
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Korperstelle verpresst, was es erlaubt, lokal eine besonders intensive 
Wirksamkeit zu entfalten unter Vermeidung von Schadigungen an dem 
umgebenden, gesunden Korpergewebe. 

5 In der Figur 4 ist ein Ausfuhrungsbeispiel gezeigt, bei dem das Schlauch- 
segment 2 am Ende eines Katheters 15 angebracht ist. Die Enden 7, 9 des 
Schlauchsegments 2 sind einander umschlielSend mit dem Katheterschlauch 
15 verbunden. Der Kanal 13 fuhrt in den Innenraum 8 des Schlauchsegments 
2. Das Beispiel zeigt die Anbringung des Schlauchsegments 2 in einem nicht 

10 naher umrissenen Hohlraum. In diesem Fall kann auf dem Katheterschaft 15 
ein ringformiges Widerlager 16 kragenformig aufgesetzt sein, wodurch bei- 
spielsweise die Haut 17 an der Offnung des Hohlraums zwischen dem 
Widerlager 16 und der AuUenwand 6 des Schlauchsegments 2 dichtend 
eingeklemmt werden kann. Eine solche Ausbildung erlaubt es, z.B. einen 

15 KQrperhohlraum mit einer Flussigkeit kontrolliert zu sptihlen. Eine 
Verschmutzung der Umgebung ist durch das dichtend an der Haut anliegende, 
ringfdmige Widerlager ausgeschlossen. 

Die Figur 5 zeigt den Einsatz des Schlauchsegments 2 mit gleichzeitiger 
20 Anwendung einer Klammer 18. Die Klammer 18 besteht aus steifem Material 
und wird mit ihrem einen Schenkel 19 in den freien Raum 20 des 
Schlauchanteils 3 eingeschoben. Durch die Klammer 18 kann das 
Schlauchsegment 2 auf einer gewunschten Seite mit einem steifen Anteil 
versehen werden. Es kann auch dazu verwendet werden, an seiner Oberflache 
25 fixierte Substanzen oder Korper 23 zu tragen und in gezielter Weise in einer 
Kdrperhohle zu platzieren und zur chemischen oder theraperapeutischen 
Heilbehandlung zu verwenden. Dabei ist die sanfte Verpressung mit dem 
Korper durch das ruckseitig angebrachte und wahrend der Anwendung 
aufgeblahte Schlauchsegment von entscheidender Bedeutung fur den erzielten 
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Heilerfolg. Die richtige und prazise Positonierung des Kbrpers in dem Hohlraum 
ist besonders einfach. 

Die Figur 6 zeigt eine Anwendungsform des Schlauchsegments 2, bei der auf 
5 das Schlauchsegment 2 ein Klemmverschluss 21 aufgeschoben ist. Durch ein 
Verschieben des Klemmverschlusses 21 langs des Schlauchsegments 2 kann 
die Gro&e des aufgeblahten Anteils des Schlauchsegments 2 bestimmt 
werden. Je weiter der Klemmverschluss 21 auf der Zeichnung gesehen nach 
links geschoben wird, urn so groSer wird der freigegebene Anteil des 
10 Schlauchsegments 2. Der Klemmverschluss 21 sit zur Feststellung mit einer 
ebenfalls langs verschiebbaren Manschette 22 versehen. Der Klemmverschluss 
21 ist iiber nahezu seiner gesamten Lange geteilt und in seiner Wandstarke so 
gewahlt, dass ein Verschieben der Manschette langs des Klemmverschlusses 
21 zu einem starkeren oder schwacheren Abschluss des Schlauchsegments 2 
15 bzw. des Kanals 13 fuhrt. Zur Abschirmung gegen strahlende Medien kann der 
Klemmverschluft 21 in entsprechender Ausfiihrung wie inFigur6aus 
folienartigem, strahlungsabschirmendem Material bestehen, beispielsweise 
aus einem ein- oder beidseitig mit einem Metall bedampften, polymeren 
Werkstoff oder insgesamt aus Metall. 

20 

Das neue Schlauchsegment kann, wie die Beispiele zeigen, vielseitig 
angewendet werden. Es ermoglicht auch einen verbesserten Zugang fur 
Sichtsonden, Druckmesser und dergleichen in das Innere von Hohlraumen. 
Das Schlauchsegment lasst es sogar zu, dass dem Hohlraum Flussigkeits- 
25 oder Feststoffanteile entnommen werden konnen, ohne die Verwendung 
besonderer Instrumente, indem allein durch das Ziehen an der Innenwand 4 
unter gleichzeitiger Abstiitzung der AuSenwand 6 durch die innenliegende 
Auswolbung des Schlauchsegments 2 eine Art lippenformiger Verschluss 
gebildet wird. 

30 
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Patentanspruche 

1. Vorrichtung zur Verwendung bei Heilprozessen, dadurch gekennzeichnet, 
dass sie aus einem flexiblen doppelwandigen inflatierbaren 
Schlauchsegment (2) besteht. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens 
die AuSenwand (6) dunnwandig und elastisch dehnbar ist. 

3. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, 
dass mindestens die AuGenwand (6) des Schlauchkorpersegmentes (2), 
eine Wandstarke von wenigen Mikrometern hat. 

4. Vorrichtung nach einem der Ansprtiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Schlauchsegment (2) aus einem transparenten Material besteht. 

5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Schlauchsegment (2), aus einem Polyurethan, einer Polyurethan- 
Polyvinylchlorid-Mischung, oder einem vergleichbaren Material auf 
Polyurethanbasis oder einem Polymer mit vergleichbaren Dehnungs- und 
Verarbeitungscharakteristika besteht. 

6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Schlauchsegment (2) als Tamponade fur KOrperhohlen verwendet 
wird. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Schlauchsegment (2) zur reversiblen, dichtenden Fixierung eines 
Katheters am Ende eines Katheterschaftes (15) angeordnet ist. 
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8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Schlauchsegment (2) durch eine Invagination eines einwandigen 
Schlauchabschnittes (1) gebildet ist. 

5 9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die Enden (7, 
9) des Schlauchabschnittes (1) an ein Abschlusselement (10) angeschlos- 
sen sind. 

10. Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass das 
10 Abschlusselement (10) die Form eines Rohrnippels hat. 

1 1 . Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens 
ein Ende (9) des Schlauchabschnittes (1) an einem Katheterschaft (15) 
befestigt ist. 

15 

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, 
dass in den von den Wanden (4, 6) des Schlauchsegmentes (2) gebildeten 
Innenraum (8) ein Kanal (13) fiir die Zu- beziehungsweise Ableitung eines 
Fluids mundet. 

20 

13. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Schlauchabschnitt (1) oder ein Teil desselben vor seiner 
Ausbildung zu einem Schlauchsegment (2) durch Invagination als 
einwandiger Schlauch walzenartig praformiert ist. 

25 
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14. Vorrichtung nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass durch die 
Praformierung eine Verstarkung des bei der Invagination senkrecht zur 
Rotationsebene des Schlauchsegmentes (2) entstehenden Wulstes erzeugt 

5 wird. 

15. Vorrichtung nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Schlauchabschnitt (1) derart praformiert ist, dass der Schlauchanteil (3), der 
nach der Invagination die Innenwand (4) des Schlauchsegmentes (2) bildet 

10 im Querschnitt kleiner ist und eine groftere Wandstarke aufweist, als der die 
AuGenwand (6) bildende Schlauchtaneil (5). 

16. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Schlauchtaneil (3) mit einer gleichmaliigen Wandstarke und einem 

15 gleichmaiSigen Innendurchmesser ausgefuhrt ist. 

17. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Schlauchsegment (2) residualvolumig ausgebildet ist. 

20 18.Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 17, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Kanal (13) Qber einen flexiblen Verbindungsschlauch mit einem 
auBerhalb des Schlauchsegmentes (2) gelegenem Ventil (14) verbunden ist. 

19. Vorrichtung nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass das Ventil 
25 (14) als Ventillippe ausgebildet ist. 

20. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 18, dadurch gekennzeichnet 
dass, als Ventil (14) eine zirkulare Manschette aus flexiblem Material, die 
zwischen den Schlauchenden (7, 9) angebracht ist, vorgesehen ist. 

30 
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21.Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 20, dadurch gekennzeichnet, 
dass auf das Schlauchsegment (2) ein Klemmverschluss (21) aufgeschoben 
ist, der eine langsverschiebbare Manschette (22) hat. 

5 22.Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 20, dadurch gekennzeichnet, 
dass auf dem Rohrnippel (10) bzw. Katheterschaft (15) ein kragenformiges 
Widerlager (16) angebracht ist. 

23. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 22, dadurch gekennzeichnet, 
10 dass in dem Innenraum (20) ein Drucksensor enthalten ist. 

24. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 23, dadurch gekennzeichnet, 
dass in den von dem Schlauchsegment (2) umschlossenen Innenraum (8) 
eine medizinisch wirksame Substanz einbringbar ist. 

15 

25. Vorrichtung nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, dass die 
medizinisch wirksame Substanz radioaktive und/oder chemotherapeutische 
Eigenschaften hat. Vorrichtung nach einem der Anspruche 24 oder 25 
dadurch gekennzeichnet, dass das Schlauchsegment (2) in zumindst einem 

20 Teilbereich von einer Abschirmung (21) bedeckt ist und dass die 
Abschirmung die medizinische Wirksamkeit der Substanz in dem 
abgeschirmten Bereich unterdruckt oder vermindert. 

26. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 23, dadurch gekennzeichnet, 
25 dass in den von dem Schlauchsegment (2) umschlossenen Innenraum (8) 

ein Rontgenkontrastmittel einbringbar ist. 

27. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 27 , dadurch gekennzeichnet, 
dass das Schlauchsegment an seiner Oberflache fixierte Substanzen oder 

30 Korper aufweist. 
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28. Vorrichtung nach Anspruch 28, an dessen Oberlfache Substanzen fixiert 
sind, dadurch gekennzeichnet, dass die Substanzen in zumindest einem 
Behalter Oder Trager enthalten sind, der mit dem Schlauchsegment 

5 verbunden ist. 

29. Vorrichtung nach Anspruch 29, dadurch gekennzeichnet, dass durch die 
Substanzen durch radioaktive oder chemotherapeutische Agentien gebilet 
sind. 

10 

30. Vorrichtung nach Anspruch 28, an dessen Oberflache Korper fixiert sind, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Korper durch nach aulSen gefuhrte 
Elektroden gebildet sind. 



15 
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